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Abstract of DE1 96251 64 

The system for dissipating thrombi uses enteral of parenteral administered anticoagulants, platelet 
obstructing matter and lysol. A pressure pulse produced by a sound source (1) is focussed on the 
treatment zone with an ultrasonic location scanner (6). The sound source is an impact wave source (1), 
designed such that at the treatment zone, the sound energy density is in the order of magnitude of 
0.03-0.9 mJ/mm<2> and the peak pressure of the impact wave lies in the order of magnitude of 20-100 
MPa. The pulse frequency of the impact wave amounts from 1-4 Hz. The pulse frequency of the impact 
wave amounts to 1 .5 Hz. The aperture angle of the impact wave (1 ) amounts to over 60 deg. The 
aperture angle of the impact wave source (1) amounts to 100 deg. The energy density of the pressure 
pulse source (1) amounts to 0.5 mJ/mm<2>. 
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Priifungsantrag gem. § 44 PatG ist gestellt 
© Vorrichtung zum Aufiosen von Thromben 

(§) Es ist eine Vorrichtung zum Aufiosen von Thromben durch 
intravenos Oder oral verabreichte Antikoagulantien, Piatt- 
chenhemmstoffe und Lysepraparate und durch extrakorpo- 
ral von einer Schaliquelle erzeugte und auf den Behand- 
lungsort fokussierte Druckimpuise beschrieben. Die Schali- 
quelle ist dabei eine Sto&wellenquelle, die derart ausgeiegt 
ist, daS am Behandlungsort die Schallenergiedichten in der 
GroSenordnung von 0,03 bis 0,9 mJ/mm 2 und die Spitzen- 
drucke der Sto&welle in der GroSenordnung von 20 bis 100 
MPa liegen. 
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Beschreibung 

Die Erfindung betriff t eine Vorrichtung zum Auflosen 
von Thromben durch enteral oder parenteral verab- 
reichte Anticoagulation- und Lysepraparate und durch 
extrakorporal von einer Schallquelle erzeugte und auf 
den Behandlungsort fokussierte Druckimpulse, insbe- 
sondere StoBwellenimpulse. 

Thromben bilden sich in den Venen von Patienten 
spontan bei chronischen Erkrankungen oder nach Un- 
fallen oder Operationen. Es ist bekannt, zum Auflosen 
von Thromben Lyse-Praparate intravenos oder oral 
kombiniert mit Antikoagulantien zu verabreichen. Es ist 
aber nicht immer gewahrleistet, daB die Thromben voll- 
standig mit derartigen Lyse-Praparaten und Antikoa- 
gulantien aufgelost werden konnen, insbesondere wenn 
es sich um Thromben handelt, die sich in einer ziemlich 
zahen Form z. B. in einer Lange von 20 bis 30 cm durch 
die Vene ziehen. Durch extrakorporale Therapieverfah- 
ren konnen Biutgerinnsel mit Ultraschall aufgelost wer- 
den, um operative MaBnahmen zu verringern und um 
Inf ektionsgefahren zu reduzieren. 

Eine gattungsgemaBe Vorrichtung ist aus der DE- 
A-42 27 800 bekannt Die dort beschriebene Schallquel- 
le ist eine Ultraschallquelle, die zwar in Yerbindung mit 
einem Antikoagulation- und Lyse-Praparat den Vorteil 
erbringt, daB Thromben aufgelost werden konnen, 
durch die aber das die Thromben umgebende Gewebe 
erwarmt und sogar geschadigt wird, da es zu Kavitatio- 
nen kommen kann, die das Gewebe schadigen. Bei die- 
ser Vorrichtung sollen auBerdem die therapeutischen 
Ultraschallwellen mit einer Frequenz von 50 kHz bis 
1 MHz, beispielsweise mit 450 kHz, abgestrahit werden. 
Es hat sich-aber gezeigt, daB insbesondere Schallwellen 
in derartigen Frequenzbereiche zur Schadigung bzw. 
Erwarmung des die Thromben umgebenden Gewebes 
fuhren konnen. 

Es ist auch moglich, als Schallquelle einen StoBwellen- 
generator zu verwenden. So ist aus den DE-A-37 09 404, 
DE-A-38 12 837 und DE-A-39 21 808 die Verwendung 
eines extrakorporalen StoBwellengenerators zur Be- 
kampfung von Tumoren bzw. von Arteriosklerose be- 
kannt 

StoBwellen sind hochintensive transiente Druckim- 
pulse, die sich insbesondere durch eine auBerordentlich 
kurze Anstiegszeit auf hohe Druckwerte auszeichnen, 
wobei die Anstiegszeit t r < 600 ns ist StoBwellen haben 
auch im Gegensatz zu den Ultraschallwellen keinen im 
wesentlichen sinusfdrmigen Verlauf. Die StoBweile be- 
wirkt deshalb keinerlei thermische Nebeneffekte, so daB 
es zu keiner ungewollten thermisch induzierten Koagu- 
lation kommt, wie z. B. beim Dauerultraschall oder 
Burst-UltraschalL 

Durch die Verwendung von StoBwellen zur extrakor- 
poralen Therapie der Thromben kann zwar die Erwar- 
mung und die Schadigung des die Thromben umgeben- 
den Gewebematerials vermieden werden, es ist aber mit 
der ausschlieBlichen Therapie mit derartigen StoBwel- 
len nicht immer moglich, die Thromben vollstandig auf- 
zulosen. Die Verwendung einer StoBwellenquelle bei 
gleichzeitiger Zugabe von die Therapie fordernden Me- 
dikamenten ist aus der DE- A-35 44 344 bekannt Dort 
sollen allerdings zur Bekampfung von Tumoren die den 
Tumor speisenden BlutgefaBe mittels StoBwellen und 
unter Beigabe von Medikamenten, welche die Koagula- 
tion des Blutes wahrend der StoBwellenbehandlung for- 
dern, thromboisiert werden, dh., Thromben sollen 
durch die Behandlung erst gebildet werden. 
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SchlieBlich ist in der DE-A-37 08 325 eine Verbesse- 
rung der Chemolyse von Konkrementen, insbesondere 
von Gallensteinen, in Korpern von Lebewesen be- 
schrieben, bei der die Therapie durch Einfuhrung von 
5 Lysemitteln fiber einen Katheter in den Korper des Pa- 
tienten eingeleitet und der Korper extrakorporal einer 
Ultraschall- oder StoBwellenquelle ausgesetzt wird. 
Von der Verwendung einer StoBwellenquelle fiihrt die- 
ses Dokument jedoch weg, da es als nachteilig empfun- 

10 den wird, daB bei der Verwendung einer StoBwellen- 
quelle keine Temperaturerhdhung durch innere Rei- 
bung erzeugt werden kann. 

Bei den bekannten Verfahren sowohl der alleinigen 
Behandlung mit Lysemitteln als auch den beschriebenen 

15 Kombinationsverfahren sind groBe Dosen von Lysemit- 
teln erforderlich, und damit ist die Gefahr von hierdurch 
bedingten Nebenwirkungen relativ hoch. 

Es ist Aufgabe der Erfindung, eine gattungsgemaBe 
Vorrichtung zu schaffen, durch die Thromben vollstan- 

20 dig aufgelost werden konnen, die eine Erwarmung und 
Schadigung des die Thromben umgebenden Gewebes 
vermeidet und die eine Reduktion der Antikoagulantien 
und der Lysemitteldosis und damit eine Mmimierung 
des Risikos von Nebenwirkungen ermoglicht 

25 Diese Aufgabe wird mit einer Vorrichtung geldst, 
welche die Merkmale des Patentanspruchs 1 aufweist. 

Die Verwendung einer derartigen Druckimpulsquelle 
ermoglicht die Energieeinkopplung der notwendigen 
akustischen Energie in den Korper, ohne daB es zu einer 

30 schadlichen Oberhitzung der zu behandelnden GefaBa- 
reale kommt Vorzugsweise liegt die Pulsfrequenz der 
StoBwellen zwischen 1 und 4 Hz, insbesondere bei 
1,5 Hz. 

Als vorteilhaft hat es sich auch erwiesen, den Apertur- 
35 winkel der StoBwellenquelle mit iiber 60°, bevorzugter- 
weise mit etwa 100° zu wahlen, da die Eindringtiefen 
rneist oberflachennah im Bereich von 1 bis 4 cm sind. 
Dadurch ergibt sich eine feine Fokussierung sowie eine 
relativ groBe Einkoppelflache bei geringer Eindringtie- 
40 fe- 

Versuche haben ergeben, daB Energie dichten von 0,5 
mj/mm 2 am Behandlungsort vorteilhaft sind. Die Spit- 
zendriicke iiegen zweckmaBig bei 60 MPa. 

Besonders geeignet ist eine piezoelektrische Druck- 

45 impulsquelle aufgrund der feinen Dosierbarkeit der 
Energie dichten und Driicke. Es lassen sich aber auch 
andere Druckimpulsquellen, beispielsweise elektroma- 
gnetische, elektrohydraulische oder magnetostriktive 
Systeme einsetzen. 

50 Zur Behandlung von peripheren GefaBen ist es vor- 
teilhaft, wenn auf einer elastischen Koppelmembran ei- 
nes offenen Gehauses der StoBwellenquelle eine Hydro- 
gelscheibe oder ein Wasserkissen angeordnet ist 

Die Erfindung wird anhand von in der Zeichnung dar- 

55 gestellten Ausfuhrungsbeispielen naher beschrieben. Es 
zeigen: 

Fig. 1 die erfindungsgemaBe Vorrichtung in schema- 
tischer Darstellung iiber einem zu therapierenden 
Thrombus mit Zugabe von Antikoagulantien und Lyse- 
60 mitteln iiber eine Kaniile, 

Fig. 2 die Vorrichtung aus Fig. 1, jedoch anstelle einer 
Kaniile mit einem Katheter, 

Fig. 3 das AufreiBen der oberen Thrombushalfte 
durch die StoBwellenf ront und 
65 Fig. 4 eine Vorrichtung gemaB Fig. 1 mit auf einer 
elastischen Koppelmembran eines offenen Gehauses 
der StoBwellenquelle angeordneten Hydrogelscheibe. 

In den Fig. 1 und 4 ist eine piezoelektrische Druckim- 
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pulsquelle 1 dargestellt. In einer kugelkalottenformigen 
Metallschale 2 sind Piezoelemente mosaikartig als 
selbst fokussierender geometrischer Aufbau mit dem 
Fokus 4 angeordnet Der Piezowandler ist mit einem 
isolierenden Kunststoffgehause 3 umgeben, wobei die 5 
Gehauseform in Richtung auf den Fokus 4 der Schall- 
f eldgeometrie angepaBt ist. 

Das off ene Gehause ist mit einer elastischen Koppel- 
membran 5 abgeschlossen. Der Gehauseinnenraum ist 
mit entgastem Wasser als Koppelmedium gefiillt. Im 10 
Zentrum ist ein Ultraschallsektorscanner 6 drehbar und 
hdhenverstellbar angeordnet, der zum Orten der 
Thromben dient 

Der eingesetzte Ortungsscanner 6 ist in vorteilhafter 
Weise ein sogenannter Nahbereichscanner und arbeitet 15 
mit einer Frequenz von 7,5 MHz. Bevorzugt sollten 
Ultraschallscanner und Ultraschallgerat dopplerfunk- 
tionsfahig sein, und zwar als Farbdopplersystem, damit 
eine "Oberwachung von BlutfluBgeschwindigkeit wah- 
rend bzw. vor oder nach der Therapie mdglich ist Wei- 20 
terhin reprasentiert eine in an sich bekannter Weise auf 
dem Ultraschallmonitor elektronisch eingeblendete 
Zielmarke bei diesem Ortungssystem den Therapie- 
bzw. StoBwellenfokus. 

Ober einen WasseranschluB 7 kann durch Zu- oder 25 
Abfiihren von Wasser die Auswolbung der elastischen 
Koppelmembran 5 zur Anpassung an das Therapiefeld 
gesteuert werden. Fur oberflachennahe Behandlungszo- 
nen wird zusatzlich eine Hydrogelscheibe 8 oder, anstel- 
le der Hydrogelscheibe 8, ein Wasserkissen zwischen 30 
der Korperoberflache des Patienten und der elastischen 
Koppelmembran 5 angeordnet Die Hydrogelscheibe 8 
ist in Fig. 4 dargestellt 

Die elastische Koppelmembran 5 wird somit gemaB 
Fig, 1 mit einem Koppelgel luftfrei an einem zu thera- 35 
pierenden Korperteil, beispielsweise an einen Ober- 
schenkel 9, angekoppelt In den Fig, 1 bis 4 ist die Thera- 
pie eines Thrombus 10 in der Vena saphena 14 angedeu- 
tet Nach Ankopplung der Druckimpulsquelle 1 an den 
Oberschenkel 9 wird der Fokus 4 der Druckimpulsquel- 40 
le 1 mittels Ultraschallortung auf den Thrombus 10 ge- 
bracht Die Lysemedikamente werden intravenos zuge- 
fuhrt, beispielsweise gemaB Fig. 1 mittels einer Kaniile 
11 oder nach Fig. 2 mittels eines Katheters 12. Ein Vor- 
ratsbehalter 13 fur das Lysepraparat und Antikoaguian- 45 
tien ist in den Fig. 1 und 2 schematisch angedeutet Wie 
bereits erwahnt, ist auch eine orale Zufuhrung der Anti- 
loagulantien und des Lysepraparates mdglich. 

In der klinischen Routine werden intravenos, syste- 
misch oder lokal Thrombolytika angewandt, urn intrava- 50 
sale Thromben und Embolien durch Anstromung von 
auBen und Reaktion mit korpereigenem freien oder an 
den Thrombus gebundenem Plasminogen aufzuldsen. 
Parallel werden gerinnungs- und thrombozytenhem- 
mende Stoff e angewandt 55 

Die zum Lysepraparat zusatzlich applizierten Druck- 
impulse der Druckimpulsquelle 1 reiBen den Fibrinver- 
band auf. Das Lysepraparat dringt in den Thrombus ein, 
und die Angrif f sflache erhoht sich um ein Vielf aches. Ein 
weiterer positiver Effekt ist die standige mechanische 60 
Bewegung des Thrombus aufgrund der auf ihn einwir- 
kenden Schallenergie, was die Wirksamkeit des Lyse- 
praparates steigert und zusatzlich die thrombolytische 
Eigenschaft der GefaBwandzellen stimuliert. 

Fig. 3 zeigt das AufreiBen der oberen Thrombushalf- 65 
te durch die StoBwellenfront Durch Abscannen des ge- 
samten Thrombus mit dem StoBwellenfokus, vorwie- 
gend in Langsrichtung, wird ein komplettes AufreiBen 



erreicht, wie in der unteren Thrombushalfte dargestellt. 
Antikoagulantien und Lysepraparat konnen dann iiber 
die Risse in den Thrombus eindringen, wie es durch die 
Pf eile angedeutet ist 

Patentanspriiche 

1. Vorrichtung zum Auflosen von Thromben durch 
enteral oder parenteral verabreichte Antikoagul- 
antien, Plattchenhemmstoffe und Lysepraparate 
und durch extrakorporai von einer Schallquelle (1) 
erzeugte und auf den Behandlungsort fokussierte 
Druckimpulse, mit einem Ultraschall-Ortungsscan- 
ner (6), dadurch gekennzeichnet, daB die Schall- 
quelle eine derart ausgelegte StoBwellenquelle (1) 
ist, daB am Behandlungsort die Schallenergiedich- 
ten in der GroBenordnung von 0,03 bis 0,9 mj/mm 2 
und die Spitzendrucke der StoBwelle in der Gro- 
Benordnung von 20 bis 100 MPa liegen. 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Pulsfrequenz der StoBwellen 1 bis 
4Hzbetragt 

3. Vorrichtung nach Anspruch 2, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Pulsfrequenz der StoBwellen 
1,5 Hz betragt 

4. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 3, 
dadurch gekennzeichnet, daB der Aperturwinkel 
der StoBwellenquelle (1) uber 60° liegt 

5. Vorrichtung nach Anspruch 4, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB der Aperturwinkel der StoBwellen- 
quelle (1) 100° betragt 

6. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 5, 
dadurch gekennzeichnet, daB die Energiedichte der 
Druckimpulsquelle (1) 0,5 mj/mm 2 betragt 

7. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 6, 
dadurch gekennzeichnet, daB der Spitzendruck bei 
60 MPa liegt 

8. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 7, 
dadurch gekennzeichnet, daB die StoBwellenquelle 
(1) eine piezoelektrische Druckimpulsquelle ist 

9. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 8, 
dadurch gekennzeichnet, daB auf einer elastischen 
Koppelmembran (5) eines offenen Gehauses (3) der 
StoBwellenquelle (1) eine Hydrogelscheibe (8) an- 
geordnet ist. 

10. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 8, 
dadurch gekennzeichnet, daB auf einer elastischen 
Koppelmembran (5) eines offenen Gehauses (3) der 
StoBwellenquelle (1) ein Wasserkissen angeordnet 
ist 

1 1. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 8, 
dadurch gekennzeichnet, daB der Ultraschallor- 
tungsscanner (6) ein Nahbereichsultraschallor- 
tungsscanner ist 

12. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB der Ultraschallortungsscanner (6) 
Ultraschalldopplerfunktion aufweist. 

13. Vorrichtung nach Anspruch 12, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB der Ultraschallortungsscanner 
(6) ein Farbdopplerscanner ist 
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